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Julkinen EPAR-yhteenveto

Flebogamma DIF!

ihmisen normaali immunoglobuliini

Tama asiakirja on tiivistelmé& Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
Flebogamma DIF -valmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
valmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Flebogamma
DIF:in kayton ehdoista.

Mita Flebogamma DIF on?

Flebogamma DIF on infuusioliuos (tiputus laskimoon). Sen vaikuttava aine on ihmisen normaali
immunoglobuliini.

Mihin Flebogamma DIF -valmistetta kaytetaan?

Flebogamma DIF -valmistetta annetaan potilaille, jotka tarvitsevat lisda vasta-aineita vereensa
auttamaan infektioiden ja muiden sairauksien torjumisessa. Sita kdytetd&dn seuraavien sairauksien
hoitoon:

. primaarinen immuunipuutosoireyhtyméa (PID, synnynndinen vasta-ainepuutos, kun keho ei kykene
tuottamaan riittavasti vasta-aineita);

¢ hypogammaglobuliinianemia (alhainen vasta-ainepitoisuus)

— ja krooninen lymfaattinen leukemia (eras valkoisten verisolujen sydvén tyyppi) ja toistuvia
bakteeri-infektioita, kun ehkéiseva antibioottihoito on osoittautunut tehottomaksi;

— ja multippeli myelooma (toinen valkoisten verisolujen sydvan tyyppi) ja toistuvia bakteeri-
infektioita ja joihin rokote pneumokokkibakteeria vastaan ei ole tehonnut;

1 Aikaisemmin ladkevalmisteesta kaytettiin nimea Flebogammadif.
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—  kun potilaalle on tehty hematopoieettinen (verta muodostavien) kantasolujen siirto (jolloin
potilas saa sopivan luovuttajan kantasoluja luuytimen palautumisen tueksi);

¢ hankinnainen immuunikato-oireyhtyma (AIDS) lapsilla, joilla on ollut HI-virus syntymastaan ja
joilla on toistuvia infektioita;

Flebogamma DIF -valmistetta kaytetadn myds tiettyjen immuunijarjestelméan hairididen hoitoon:

e itsesyntyinen (idiopaattinen) trombosytopeeninen purppura (ITP), jolloin potilaalla ei ole riittavasti
verihiutaleita;

e Guillain-Barrén oireyhtyma, joka aiheuttaa tulehduksia monissa kehon hermoissa;
e Kawasakin tauti, joka aiheuttaa tulehduksia monissa kehon elimissa.

Ladkettd saa vain laadkarin maarayksesta.

Miten Flebogamma DIF -valmistetta kaytetdaan?

Laakéari tai sairaanhoitaja antaa Flebogamma DIF:in infuusiona suoneen, mutta potilas (tai hanen
hoitajansa) voi opastuksen jalkeen antaa sen itse. Annos ja antotiheys riippuvat hoidettavasta
taudista, ja annostusta saattaa olla tarpeen muuttaa potilaan vasteen mukaan. Tarkemmat tiedot
sisédltyvat valmisteyhteenvetoon (joka on myds tdman EPAR-lausunnon liitteend).

Miten Flebogamma DIF vaikuttaa?

Flebogamma DIF:n vaikuttava aine, ihmisen normaali immunoglobuliini, on ihmisen plasmasta (veren
nestemainen osa) erotettua, erittain hyvin puhdistettua proteiinia. Se sisaltdd immunoglobuliini G:ta
(1gG), joka on yksi vasta-ainetyyppi. 1gG:té on kaytetty ladkkeena 1980-luvulta asti, ja se vaikuttaa
monin eri tavoin organismeihin, jotka voivat aiheuttaa tulehduksen. Flebogamma DIF palauttaa veren
epanormaalin alhaisen 1gG-pitoisuuden normaaliksi. Suurempina annoksina se voi auttaa korjaamaan
hairiintynyttd immuunijarjestelmaé ja mukauttamaan immuunivastetta.

Flebogamma DIF valmistetta tuotetaan samalla tavalla kuin Flebogammaa, toista ihmisen normaalia
immunoglobuliinia sisaltavaa laakettd, mutta sen puhdistamisessa ihmisen plasmasta on kaytetty
joitakin lis&vaiheita.

Miten Flebogamma DIF -valmistetta on tutkittu?

Flebogamma DIF:n tehon ja turvallisuuden osoittamiseen tarvittiin vain kaksi pienimuotoista
tutkimusta, koska ihmisen normaalia immunoglobuliinia on kaytetty jo jonkin aikaa naiden sairauksien
hoidossa.

Ensimmaisessa, 46 PID-potilaan tutkimuksessa infuusio annettiin joka 21.—28. paiva. Tehon

padaasiallisena mittana oli vakavien bakteeritulehdusten méaéara vuoden kestaneen hoidon aikana.

Toisessa tutkimuksessa tarkasteltiin Flebogamma DIF:n kayttda 20 ITP-potilaalla. Tehon paaasiallisena
mittana oli suurin saavutettu verihiutaleméaara kolme kuukautta kestaneen tutkimuksen aikana.

Kummassakaan tutkimuksessa Flebogamma DIF valmistetta ei verrattu toiseen hoitoon.
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Mita hyotya Flebogamma DIF -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Ensimmaisessa tutkimuksessa potilailla oli keskimaarin 0,021 vakavaa infektiota vuodessa. Ennalta
maaritellyn raja-arvon (yksi infektio vuodessa) alittanut tulos osoitti valmisteen korvaavan tehokkaasti
potilaan vasta-aineita.

Toisessa tutkimuksessa 14 potilaalla (73 %) 19:sté tutkimukseen jadneestéd potilaasta
verihiutalemé&aré oli yli 50 miljoonaa verihiutaletta millilitrassa vahintdan kerran tutkimuksen aikana.

Mita riskeja Flebogamma DIF -valmisteeseen liittyy?

Flebogamma DIF:n kaytén sivuvaikutuksina saattaa joskus esiintya vilunvareita, paansarkya,
huimausta, kuumetta, oksentelua, allergisia reaktioita, pahoinvointia, nivelkipua, alhaista
verenpainetta ja kohtalaista alaseldn kipua. Harvoissa tapauksissa ihmisen normaali immunoglobuliini
saattaa aiheuttaa akillisen verenpaineen laskun ja muutamissa tapauksissa anafylaktisen sokin
(vakava allerginen reaktio) silloinkin, kun potilas ei ole aikaisemmin saanut allergista reaktiota tahan
ladkevalmisteeseen.

Flebogamma DIF -valmistetta ei saa antaa potilaille, jotka ovat allergisia ihmisen normaalille
immunoglobuliinille tai jollekin muulle valmisteen aineelle. Sita eivat saa mydskaan kayttaa potilaat,
jotka ovat allergisia muuntyyppisille immunoglobuliineille, varsinkaan, jos potilaalla on IgA-puutos ja
IgA-vasta-aineita. Valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on fruktoosi-intoleranssi (tietyn sokerityypin
intoleranssi). Lapsilla ja pikkulapsilla saattaa olla hengenvaarallinen perinndéllinen fruktoosi-
intoleranssi, jota ei ole viela diagnosoitu. Siksi tata ladkevalmistetta ei saa antaa alle kahden vuoden
ikaisille lapsille.

Miksi Flebogamma DIF -valmiste on hyvaksytty?

Nykyisten ohjeiden mukaan ladkevalmisteet, joiden on osoitettu olevan tehokkaita PID- ja ITP-
potilailla, voidaan hyvéaksya myds kaikkien primaaristen immuunipuutosoireyhtymien ja verisyodvista
seka lapsilla AlDSista johtuvan vasta-ainepuutoksen hoitoon. Ne voidaan ilman eri tutkimuksia
hyvaksya myos Guillain-Barrén oireyhtymasta ja Kawasakin taudista karsivien potilaiden hoitoon seka
potilaille, joille on tehty hematopoieettisten kantasolujen siirto.

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Flebogamma DIF -valmisteen hyéty on sen riskeja suurempi

ja suositteli myyntiluvan mydntamista sille.

Muita tietoja Flebogamma DIF -valmisteesta

Euroopan komissio myonsi Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Flebogammadifia
varten 23. elokuuta 2007. Laakkeen nimeksi muutettiin Flebogamma DIF 2. syyskuuta 2010.

Flebogamma DIF -valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla kohdassa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports. Lisatietoja Flebogamma DIF -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds

EPAR-lausuntoon) tai la&karilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000781/human_med_000795.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000781/human_med_000795.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

